
需经手工法确认。

综上所述，采用仪器法和手工法进行腹水ＰＭＮ计数具有

较好的一致性，仪器法简便、快捷、重复性好，可以取代手工法。

采用血细胞计数仪进行腹水ＰＭＮ计数，不但能用于ＳＢＰ诊

断，而且能用于抗菌药干预效果的监测。
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·检验仪器与试剂评价·

不同分析原理ＰＯＣＴ血糖仪的测定结果分析

梅　松，张　家△，顾光煜，王　军，张宏伟，薛晓红

（南京大学医学院附属鼓楼医院检验科，江苏南京２１０００８）

　　摘　要：目的　比对床旁检测（ＰＯＣＴ）血糖仪的测定结果与主要性能，初步分析不同分析原理可能对血糖仪测定结果的影

响。方法　用生产厂家校准过的葡萄糖氧化酶光化学法、葡萄糖氧化酶电化学法和葡萄糖脱氢酶电化学法３种分析原理的

ＰＯＣＴ血糖仪［强生稳步倍加型血糖仪（仪器Ⅱ）、强生稳豪倍优型血糖仪（仪器Ⅲ）、罗氏优越 ＡｄｖａｎｔａｇｅⅡ型血糖仪（仪器Ⅳ）］进

行精密度实验和配对比对实验，并将其与日立公司７６０００２０生化分析仪（仪器Ⅰ）测定结果进行性能比较分析。结果　仪器Ⅱ、

仪器Ⅲ及仪器Ⅳ的血糖测定精密度实验结果分别为５．４５、５．５４和５．５３ｍｍｏｌ／Ｌ，测定结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）；３种血

糖仪测定变异系数（犆犞）分别为２．４８％、３．０７％和２．１７％；３种血糖仪与仪器Ⅰ血糖测定的配对实验直线斜率分别为０．９７２、０．９７８

和０．９４９，直线相关系数为０．９５８、０．９４６和０．９８１。结论　三种分析原理血糖仪测定精密度符合国家标准，测定结果无统计学差

异，与生化分析仪配对比较具有良好的直线回归和直线相关关系，可以满足临床快速血糖测定和患者的血糖自我监测的需要。

关键词：葡萄糖氧化酶；　葡萄糖脱氢酶；　电化学；　反射光度技术；　血糖仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２１．０５８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２１２９０６０２

　　床旁检测（ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ）血糖仪具有测定快

速、携带方便、操作简单、用血量少等突出优点而广泛应用于医

院实验室快速测定血糖和患者的血糖自我监测。从分析原理

分类，ＰＯＣＴ血糖仪主要有葡萄糖氧化酶光化学测定法、葡萄

糖氧化酶电化学测定法和葡萄糖脱氢酶电化学测定法３种类

型。由于ＰＯＣＴ血糖仪多用末梢血测定血糖且受仪器性能、

测定环境的温度与湿度以及操作者的熟练程度的影响，检测结

果差异较大。关于ＰＯＣＴ血糖仪测定结果与生化分析仪的比

对研究、ＰＯＣＴ血糖仪的质量管理特别是标本因素对其测定的

影响已有诸多报道［１２］，不同原理的ＰＯＣＴ血糖仪的分析性能

如何，尚未见报道，为此，笔者对３种原理的ＰＯＣＴ血糖仪的

测定结果进行了比较分析，并将其与日立全自动生化分析仪己

糖激酶法血糖测定结果进行了比对分析，结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　主要仪器与试剂　主要仪器：日立公司７６０００２０生化分

析仪（仪器Ⅰ）、强生公司稳步倍加型血糖仪（仪器Ⅱ，葡萄糖氧

化酶光化学法）；强生公司稳豪倍优型血糖仪（仪器Ⅲ，葡萄糖

氧化酶电化学法）、罗氏公司优越 ＡｄｖａｎｔａｇｅⅡ型血糖仪（仪器

Ⅳ，葡萄糖脱氢酶电化学法）。主要试剂：四川迈克公司己糖激

酶葡萄糖测定试剂、稳步倍加型血糖仪配套测定试纸（批号

３２９２９３２０１１）、稳豪倍优型血糖仪配套试纸（批号３２９９０１３）、优

越ＡｄｖａｎｔａｇｅⅡ型血糖仪配套试纸（批号５７１８０６）。

１．２　方法　校准仪器后进行实验。

１．２．１　精密度实验　取肝素抗凝全血１份，分别用４种仪器

测定血液葡萄糖２０次，记录测定结果，计算各方法血糖测定结

果的最大值、最小值、平均值、标准差和变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ，ＣＶ），并与仪器Ⅰ测定结果进行比较，并进行样本均

数的显著性检验。

１．２．２　比对实验　采集临床患者新鲜全血４６份，血液葡萄糖

浓度范围４．４８～９．４７ｍｍｏｌ／Ｌ、中位值５．２ｍｍｏｌ／Ｌ、平均值

５．６３ｍｍｏｌ／Ｌ（浓度范围值为仪器Ⅰ测定结果），用４台仪器分

别测定血液葡萄糖，记录测定结果，计算各方法血糖测定结果

的最大值、中位数、最小值和平均值，并与仪器Ⅰ测定结果进行

直线相关和回归分析以及相关系数的显著性检验。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析，计

量资料用狓±狊表示，组间比较采用狋检验，以α＝０．０５为显著
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性检验水准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

仪器Ⅱ、仪器Ⅲ及仪器Ⅳ的血糖测定精密度实验结果平均

值分别为５．４５、５．５４和５．５３ｍｍｏｌ／Ｌ，见表１，测定结果略有差

异，但无统计学意义（犘＞０．０５）；３种仪器测定精密度实验的

犆犞远远小于７．５％的国家标准，犆犞分别为２．４８％、３．０７％和

２．１７％；３种分析原理ＰＯＣＴ血糖仪与仪器Ⅰ血糖测定的配对

实验结果见表２，其配对实验直线斜率分别为０．９７２、０．９７８和

０．９４９，直线相关系数为０．９５８、０．９４６和０．９８１。

表１　　３种分析原理血糖仪测定精密度实验

　　　结果（狀＝２０）

仪器 最大值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 最小值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 和值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 平均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 标准差 犆犞（％） 狋 犘

Ⅰ ５．７８ ５．３４ １１０．５６ ５．５３ ０．１２ ２．１７ － －

Ⅱ ５．８０ ５．２０ １０９．００ ５．４５ ０．１４ ２．４８ １．９５ ＞０．０５

Ⅲ ５．９０ ５．１０ １１０．８０ ５．５４ ０．１７ ３．０７ ０．４２ ＞０．０５

Ⅳ ５．７０ ５．３０ １１０．５３ ５．５３ ０．１２ ２．１７ ０．０４ ＞０．０５

　　　－：此项目无数据。

表２　　３种分析原理血糖仪测定配对实验结果（狀＝４６）

仪器 最大值（ｍｍｏｌ／Ｌ）中位数（ｍｍｏｌ／Ｌ）最小值（ｍｍｏｌ／Ｌ）平均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犢＝ｂ犡＋ａ 狉 狋 犘

Ⅰ ９．４７ ５．２０ ４．４８ ５．６３ － － － －

Ⅱ ９．４０ ５．１０ ４．１０ ５．４１ 犢＝０．９７２犡－０．０６ ０．９５８ ２２．２０ ＜０．０１

Ⅲ ９．２０ ５．３０ ４．００ ５．５６ 犢＝０．９７８犡＋０．０５ ０．９４６ １９．４０ ＜０．０１

Ⅳ ９．３０ ５．１０ ４．１０ ５．４２ 犢＝０．９４９犡＋０．０８ ０．９８１ ３３．５０ ＜０．０１

　　－：此项目无数据。

３　讨　　论

从化学反应的原理可以将葡萄糖测定分为己糖激酶法、葡

萄糖氧化酶法和葡萄糖脱氢酶法。根据血糖仪的工作原理，又

可以将ＰＯＣＴ血液葡萄糖测定技术分为反射光度技术和电化

学技术两大类。酶反应是血液葡萄糖测定的化学基础。虽然

葡萄糖氧化酶仅对βＤ葡萄糖高度特异，但由于其偶联的过氧

化物酶反应的特异性较低，受诸多还原性物质如维生素Ｃ、尿

酸、谷胱甘肽等的干扰，使葡萄糖氧化酶过氧化物酶偶联法的

测定结果偏低［４］；采用葡萄糖脱氢酶法时，反应过程所需的一

些辅酶可能与其他糖类发生反应，使血糖测定结果比实际偏

高。己糖激酶法不仅具有较高的特异性，而且轻度溶血、脂血、

黄疸、维生素Ｃ及常用抗凝剂等均不干扰测定，是目前公认的

血液葡萄糖测定参考方法，目前，全自动生化分析仪测定血液

葡萄糖多为己糖激酶法。ＰＯＣＴ血糖仪主要通过葡萄糖氧化

酶法或葡萄糖脱氢酶法测定血液葡萄糖。

ＰＯＣＴ血液葡萄糖首先依赖酶学反应，再偶联其他化学反

应并通过仪器（反射光度技术或电化学技术）测定葡萄糖酶学

反应消耗的反应物或产生的生成物的量进而定量测定血液葡

萄糖含量。经典的反射光度技术是测定酶与血液葡萄糖偶联

反应产生的有色产物的反射光的强度并将其转换为血液葡萄

糖浓度，该法检测窗口暴露于空气，易受污染从而影响测定结

果。电化学技术则是测定葡萄糖与酶反应后产生的电流强度

并进而转换为待测血液葡萄糖的浓度。相比较而言，电化学技

术血糖仪因测定电极检测口内置，可以避免污染并且检测快

速、需血量少，精度也比较高。现阶段ＰＯＣＴ血糖仪多采用电

化学测定技术。

本研究中３种分析原理的血糖仪批内精密度实验结果有

一定差异，变异范围为２．１７％～３．０７％，其中，葡萄糖氧化酶

电化学法（仪器Ⅲ）的犆犞略大，但均符合犆犞≤７．５％的国家标

准的要求。本研究中３种分析方法的批内精密度实验的测定

均值范围为５．４５～５．５４ｍｍｏｌ／Ｌ，经检验，与仪器Ⅰ测定结果

均值均服从正态分布、且具有方差齐性，其显著性检验的差异

无统计学意义，但其中葡萄糖氧化酶光化学法（仪器Ⅱ）的测定

均值最低，为５．４５ｍｍｏｌ／Ｌ。本研究葡萄糖氧化酶光化学法

（仪器Ⅱ）测定结果相对较低、葡萄糖氧化酶电化学法（仪器Ⅲ）

的犆犞相对较大，这可能是方法学的差异，但不排除因实验仪

器数量较少所致的抽样误差影响。配对实验结果表明３种分

析原理ＰＯＣＴ血糖仪与仪器Ⅰ测定结果的回归系数，即直线

的斜率为０．９４９～０．９７８，具有良好的直线回归关系；直线相关

系数为０．９４６～０．９８１，相关系数显著性检验的狋值为１９．４～

３３．５，各种方法测定结果间具有直线相关关系。

本研究的精密度实验结果优于以往报道［１］，可能与本研究

中的实验仪器都经过厂家校准有关。本研究结果表明，３种分

析原理的血糖仪的精密度均符合要求、与生化分析仪结果比

较，无统计学差异，且具有良好的直线相关关系，可以满足临床

快速血糖测定和患者的血糖自我监测的要求。
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